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Reference du dossier du deposant ou du 
mandatafre 


POUR SUITE A DONNFR voir ,a notification de transmission du rapport d'examen 
^ Ctt preliminaire International (formuiaire PCTVIPEA/416) 


Demande Internationale No. 
PCT/FR 03y00797 


Date du depdt international QourAr\oisJknn6e) 
12.03.2003 


Date de priority QourAnolsfcnn6e) 
12.03.2002 



A61K9>06, A61K9/06 



Deposant 

ETHYPHARM et al. 



Le present rapport d'examen preliminaire international, eiabli par I'administaration charged de I'examen prSliminaire 
international, est transmis au d6posant conformdment k I'article 36. 



2. Ce RAPPORT comprend 5 feuilles, y compris la pnlsente feuille de couverture. 



S II est accompagnS d'ANNEXES, c'est-a-dire de feuiiles de la description, des revendications ou des dessins qui 
ont 6t<§ modifies et qui servent de base au present rapport ou de feuilles contenant des rectifications faites 
aupres de I'administration charged de I'examen preliminaire international (voir la regie 70.16 et Instruction 607 
des Instructions administratives du PCT). 

Ces annexes comprennent 2 feuilles. 



3. Le present rapport contient des indications et ies pages correspondantes relatives aux points suivants : 
I Base de Topinion 



II 


□ 


Priority 


III 


□ 


Absence de formulation d'opinion quant k la nouveaute, I'activite inventive et la 
possibility d'application industrielie 


IV 


□ 


Absence d'unite de invention 


V 




PiPiaratJon mo^ et la possibility 
d'application industrielie; citations et explications a I'appui de cette declaration 


VI 


□ 


Certains documents cites 


VII 


□ 


lrr§gularites dans la demande international 


VIII 


□ 


Observations relatives k la demande Internationale 



Date de presentation de la demande d'examen preliminaire 
Internationale 

10.10.2003 


Date d'achevement du present rapport 
08.06.2004 


Norn et adresse postale de I'adminstration chargee de I'examen 
preliminaire international 

- ■ . Office europeen des brevets 
J{A D-80298 Munich 

£0/ Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Fonctionnaire autorise 

Rauter, A f S) 

N° de telephone +49 89 2399-8645 V^-^ 
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I. Base du rapport 

1 . En ce qui concerne les elements de la demande internationale (les feuilles de remplacement qufont ete 

remises k /'office rdcepteur en r6ponse £ une invitation faite conform6ment a farticie 14 sont consid6r6es dans 
le present rapport , comme u initia/ement d6pos6es u et ne sont pas jointes en annexe au rapport puisqu'elles ne 
contiennent pas de modifications (rdgies 70. 16 et 70.17)): 



Description, Pages 

1-25 



telles qu'initialement deposees 



Revendications, No. 

1-15, 16(partie) 
16(partie), 17-25 



telles qu'initialement deposees 

telles que modifiees (accompagnSes/ le cas echeant d'une 
declaration) en vertu de I'article 19 



Dessins, Feuilles 

1>S-9y9 



telles qu'initialement deposees 



2. En ce qui concerne la langue, tous les Elements indiqu<§s ci-dessus Staient k la disposition de I'administration 
ou lui ont ete remis dans la langue dans iaquelle la demande internationale a ete deposee, sauf indication 
contraire donnSe sous ce point. 

Ces Elements <5taient a la disposition de I'administration ou lui ont 6te remis dans la langue suivante: ,qui est: 

□ la langue d'une traduction remise aux fins de la recherche internationale (selon la regie 23.1 (b)). 

□ la langue de publication de la demande internationale (selon la regie 48.3(b)). 

□ la langue de la traduction remise aux fins de I'examen pn§liminaire internationale (selon la regie 55.2 ou 
55.3). 

3. En ce qui concerne les sequences de nucleotides ou d'acide aminesdivulguees dans la demande 
Internationale (le cas 6ch§ant), I'examen preliminaire internationale a <§te effectue sur la base du listaqe des 
sequences : y 



— a 
□ 
□ 
□ 
□ 



■ contenu-dans'la-demande internationale; sdusfdfme ecrite. "~ 
depos§ avec la demande internationale, sous forme dechiffrable par ordinateur. 
remis ulterieurement a I'administration, sous forme ecrite. 
remis ulterieurement a I'administration, sous forme dechiffrable par ordinateur. 

La declaration, selon Iaquelle le listage des sequences par ecrit et foumi ulterieurement ne va pas au-dela 
de la divulgation faite dans la demande telle que deposSe, a et§ fournie. 

□ La declaration, selon Iaquelle les informations enregistr6es sous dechiffrable par ordinateur sont identiques 
a celles du listages des sequences Presents par ecrit, a ete fournie. 

Les modifications ont entrain^ Pannulation : 

□ de la description, pages : 

□ des revendications, nos : 

□ des dessins, feuilles: 
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5 ' D i^Sft? ra t PP °!! r 6 ? f0rmU,<§ fraction faite (de certaines) des modifications, qui ont ete considered 
comme allant au-dela de I'expose de I'inventfon tel qu'il a ete depose, comme il ek\ndique S^ (%^ 

^t^^^^r 1130 ^^ m0d,ficati0nS de cette nature ^ Point 1 

6. Observations compldmentaires, le cas ech6ant : 

V * S^S?" m . ot i v6 ? ?®! on Kf rt . fc,e 35 ( 2 > ^ uant a ,a nouveaute, l activite inventive et la possibility 
d application industnelle; citations et explications a I'appui de cette declaration P OSSID »'^ 

1. Declaration 

Nouveaute Oui: Revendications 5,10,12,14,17-1 9 

* . . . , * . , . N °n: Revendications 1-4,6-9,11,13,15,16,20-25 

Activite inventive Oui: Revendications ,o,io,*u^o 

~ ^.,. Ajr Jt ,. Non: Revendications 1-25 

Possibility d application industrielle Oui: Revendications 1-25 

Non: Revendications 

2. Citations et explications 
voir feuille separee 
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POINT V. 



1 . La presente notification fait mention des documents suivants cites dans le rapport 
de recherche: 

D1 : WO-A-9 956 725 
D2: WO-A-9 913 913 
D3: EP-A-1 063 007 

D4: Journal of Pharmaceutical Sciences, Vol. 88, No. 6, June 1999, 

pages 608-614 
D5: FR-A-2 281 162 
D6: Chem. Commun., 2001, 1556-1557 
D7: Chem. Commun., 2001, 185-186 

2. La presente demande ne remplit pas les conditions enoncees a l'article 33(2) 
PCT, I'objet des revendications independantes 1 , 20, 21 , 23 et 24 n'etant pas 
nouveau (voir regie 64(1 )-(3) PCT). 

D1 (voir par exemple revendications 1 ; 2, 3, 7; page 4, ligne 1 - page 5, ligne 1 0; 
page 6, ligne 21 -27) se refere deja a une composition comprenant un liquide 
organique hydrophobe, une substance organogelatrice comme definie et une 
substance bioactive; la composition passe sous forme d'organogel lorsqu'elle 
entre en contact avec un liquide aqueux. Pour le manque de la nouveaute de 
I'utilisatiori et des precedes de preparations comme revendique voir les 
revendications 1 1 et 14; page 6, lignes 28-38; ainsi que exemples. 

L'objection de manque de nouveaute peut aussi se baser sur les documents 
suivants: 



D3: voir p. ex. exemple 1 . 

Les revendications dependantes 2-19, 22 et 25 ne contiennent aucune 
caracteristique qui, en combinaison avec celles de Tune quelconque des 
revendications a laquelle elles se referent, definisse un objet qui satisfasse aux 
exigences du PCT en ce qui conceme la nouveaute et/ou I'activite inventive et ce 
car les liquides organiques, les substances organogelatrices et les substances 
bioactives specifies sont mentionnes dans D1 (voir p.ex. page 4, ligne 15 - page 
5, ligne 32; revendications 1-3, 7; 12; exemples). Les documents D4 - D7 sont tres 
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pertinents en particulier pour le jugement d'une activite inventive pour ies 
revendication dependantes. 
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presentant des extiemites acide, alcool ou amine, notamment un derive 
d'acides amines. 

17. Composition selon la revendication 16, caracterisee en ce que la substance 
organogelatrice appartient au groupe des derives esters de l'alanine. 

18. Composition selon la revendication 17, caracterisee en ce que ladite 
substance organogelatrice est le N-lauroyl L-alanine methyle ester ou N-lauroyl 
L-alanine ethyle ester. 

19. Composition selon la revendication 17, caracterisee en ce quejadite 

w substance organogelatrice estle N^stearoyT L-alanine methyle ester ou le N- 

stearoyl L-alanine ethyie ester. 

20. Organogel obtenu a partir de la composition selon i'une des revendications 
1 a 18, caracterise en ce qu'il reste sous forme gelifiee stable entre la 
temperature d'applicatlon et la temperature de transition get/liquide de ladite 
composition. 

21. Utilisation d'une composition selon I'une des revendications 1 a 20 pour la 
fabrication d'un medicament destine a etre injecte dans Porganisme par vote 
paremerale extravasculaire et notamment par vote sous cutanee, 
intradermique, intraperitoneale ou intramusculaire, ou destine a etre administre 
par voie intra-oculaire ou par voie vaginale. sur une plaie ouverte ou lors d'une 
intervention chirurgicale. 

22. Utilisation d'une composition selon I'une des revendications 1 a 20 pour la 
fabrication d'un medicament destine a etre utilise comme vecteur de liberation 
prolongee de substance(s) bioactive(s) dans I'organisme. 

- - 23. - Rrocede -de- preparation-d'une- composition -selon-la -revendication-1 , — 
caracterise en ce que la substance bioactive, eventuellement en solution 
aqueuse, est ajoutee au melange constitue de la substance organogelatrice et 
du solvant organique hydrophobe. 

24. Proc6de de preparation d'une composition selon la revendication 3 qui 
consiste a 

- dissoudre la substance organogelatrice dans le solvant organique 
hydrophile, puis d 
incorporer la substance bioactive et le solvant organique hydrobobe. 
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29 
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2S. Procede selon la revendication 24, caracterise en ce que lorsque la 
substance bioactive est peu soluble ou pas soluble dans la phase organique. 
une solution aqueuse de ladite substance est dispersee sous agitation dans la 
phase organique constitute de la substance organogelatrice et du solvant 
organique hydrophiie. 
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International application No. 


International filing date (day/month/year) 


Priority date (day/month/year) 
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12 mars 2003 (12.03.2003) 


12 mars 2002 (12.03.2002) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
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1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of . 



. sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



. sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability, 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 


I2<J 


II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


vn 


□ 


VIII 


□ 



Date of submission of the demand 

10 octobre 2003 (10.10.2003) 


Date of completion of this report 

21 October 2004 (21.10.2004) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer j 
Telephone No. 
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Inl^PRonal application No. 

PCT/FR2003/000797 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have beenfurnisfied to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.)'. 

| | the international application as originally filed. 

the description, pages L^5 , as originally filed, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-15, 16 (partially) f as originally filed, 
16 (partially), 17-25 , as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/9-9/9 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with me letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

1 1 the description, pages 

1 1 the claims, Nos. 



□ 

the drawings, sheets/fig 



2 I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' 1 — 1 to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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V. 


Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1. 


Statement 






Novelty (N) Claims 5, 10, 12 , 14, 17-19 YES 




Claims 1-4,6-9,11, 


13,15,16,20-25 no 




Inventive step (IS) Claims 


YES 




Claims 1-25 NO 




Industrial applicability (IA) Claims 1-25 yES 




Claims 


NO 


2. 


Citations and explanations 






1. This report refers to the following search report 




citations : 






Dl: WO-A-9 956 725 






D2: WO-A-9 913 913 






D3: EP-A-1 063 007 






D4 : Journal of Pharmaceutical Sciences, Vol. 88, 




No. 6, June 1999, pages 608-614 




D5: FR-A-2 281 162 






D6: Chem. Commun., 2001, 1556-1557 






D7: Chem. Commun., 2001, 185-186 






2 . The present application does not meet the 




requirements of PCT Article 33(2) since the subject 




matter of independent claims 1, 20 


, 21, 23 and 24 is 




not novel (PCT Rule 64.1 to 64.3). 






Dl (see, for example, claims 1, 2, 


3 and 7; page 4, 




line 1, to page 5, line 10; page 6, lines 21 to 27) 




already refers to a composition comprising a 




hydrophobic organic liquid, an organogelling i 




substance as defined and a bioactive substance; the 




composition changes into the form of an organogel 




when it comes into contact with an 


aqueous liquid. 
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Concerning the lack of novelty of the use and 
preparatory methods as claimed, see claims 11 and 
14, page 6, lines 28 to 38, and the examples. 

The objection for lack of novelty can also be based 
on the following documents: 

D2 : see, for example, page 6, line 12, to page 4, 
line 18; 

D3 : see, for example, example 1. 

Dependent claims 2 to 19, 22 and 25 do not contain 
any features which, combined with those of any of 
the claims to which they refer, define subject 
matter which might meet the PCT novelty and/or 
inventive step requirements, since the organic 
liquids, organogelling substances and bioactive 
substances specified are mentioned in Dl (see, for 
example, page 4, line 15, to page 5, line 32; claims 
1 to 3, 7 and 12; examples) . Documents D4 to D7 are 
highly relevant, in particular to the assessment of 
inventive step of the dependent claims. 
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